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Uvod: Farmakovigilanca je sistem povezan z zbiranjem, odkrivanjem, ocenjevanjem, 
razumevanjem in preprečevanjem neželenih učinkov in drugih težav povezanih z zdravili. 
Cilj je izboljšati oskrbo in varnost pacientov ob uporabi kontrastnega sredstva ali drugih 
zdravil. Kontrastna sredstva se v radiologiji uporabljajo, ker se lahko izboljša vidljivost 
nekaterih struktur na sliki. Vsako kontrastno sredstvo ali zdravilo ima poleg želenega učinka 
tudi neželeni učinek, zato je potrebno poznati ukrepe prve pomoči in ob pojavu le-teh hitro 
in pravilno ukrepati. Namen: Namen dela je teoretični pregled literature na temo 
farmakovigilance in njenih področji ter ugotoviti poznavanje farmakovigilance med študenti 
tretjega letnika radiološke tehnologije in radiološkimi inženirji. Zanima nas tudi poznavanje 
področja neželenih učinkov, katere se po njihovem mnenju poroča in kako bi ukrepali ob 
pojavu le-teh. Metode dela: Uporabljen je bil deskriptivni pristop s pregledom literature in 
kvantitativna metoda dela, kjer smo, kot merski instrument uporabili spletni anketni 
vprašalnik, katerega smo dali v izpolnitev študentom radiološke tehnologije tretjega letnika 
in zaposlenim radiološkim inženirjem. Anketa zajema štiri sklope, ki se navezujejo na 
področje farmakovigilance, na področje neželenih učinkov in nudenje ukrepov prve pomoči 
ob pojavu neželene reakcije, ter zadnji sklop, ki zajema demografski vprašanji. Rezultati: 
Anketni vprašalnik je izpolnilo 27 študentov in 14 inženirjev radiološke tehnologije. 
Rezultati so pokazali, da je poznavanje namena farmakovigilance med anketiranci 
primerljiv, saj večina njih pozna njen namen. Opazimo, da čeprav izraz poznajo, ga ne 
povezujejo s prej navedenimi aktivnostmi farmakovigilance. Kljub temu, da smo pri analizi 
opazili, da veliko anketiranih ne pozna obrazca za poročanje neželenih učinkov, je bilo iz 
odgovorov razvidno, da vodijo evidenco neželenih učinkov na oddelku, iz česar lahko 
sklepamo, da imajo druge načine poročanja. Podan je bil tudi primer anafilaktične reakcije. 
Ob pregledu rezultatov smo opazili razlike med odgovori in smernicami, po katerih smo se 
ravnali. Razprava in zaključek: Glede na pridobljene rezultate, smo ugotovili, da je 
poznavanje farmakovigilance in njenih področji ter neželenih učinkov in ukrepanje ob 
pojavu le-teh, med študenti in radiološkimi inženirji pri večini vprašanj po naših 
pričakovanjih, saj je bilo opaziti podobnosti ob primerjavi odgovorov med skupinama. Po 
analizi rezultatov smo ugotovili kako pomembno je izobraževanje in poznavanje področja 
farmakovigilance, saj lahko s tem pripomoremo k izboljšanju varnosti pacientov v zvezi z 
uporabo kontrastnega sredstva ali drugega zdravila.  





Introduction: Pharmacovigilance is a system associated with the collection, detection, 
evaluation, understanding and prevention of adverse reactions and other drug-related 
problems. The goal is to improve patient care and safety when using a contrast agent or other 
medication. Contrast agents are used in radiology because they can improve visibility of 
certain structures in the image. In addition to the desired effect, any contrast agent or 
medicine also has a side effect, so it is necessary to know the first aid measures and to act 
quickly and correctly when they occur. Purpose: The purpose of this paper is a theoretical 
review of literature in the field of pharmacovigilance, and to determine the knowledge about 
pharmacovigilance among third-year students of radiological technology and radiological 
engineers. We are interested in their knowledge about side effects, their reporting and actions 
that are or should be taken, when the side effects occur. Methods of work: We used a 
descriptive approach with literature review and a quantitative method of work, where we 
used an online survey questionnaire as a measuring instrument. The questionnaire was given 
to third-year radiology technology students and employed radiology engineers. The survey 
covers four strands related to the fields of pharmacovigilance, adverse reactions and the 
provision of first aid measures in the event of an adverse reaction. The last set covers 
demographic information. Results: The survey questionnaire was completed by 27 students 
and 14 radiological technology engineers. The results showed that respondents are familiar 
with the term pharmacovigilance, but do not associate it with its activities. It is also evident 
that they are aware of the importance of reporting for patient safety and health, but are less 
familiar with the use of the adverse reaction reporting form. An example of an anaphylactic 
reaction was also given, where, when reviewing the results, we noticed differences between 
the responses and the guidelines we followed. Discussion and conclusion: Based on the 
results of our research, we determine the appropriate knowledge of pharmacovigilance and 
its areas among the respondents. They do not feel competent enough to take independent 
action in the event of an adverse reaction and are less familiar with current guidelines. When 
comparing groups of respondents, we did not notice any major differences in the answers. 
We want to emphasize the importance of education and knowledge of the field of 
pharmacovigilance, as this helps to improve patient safety in relation to the use of a contrast 
agent or other drug. 
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SEZNAM UPORABLJENIH KRATIC IN OKRAJŠAV 
CT Računalniška tomografija (Computed Tomography) 
KS Kontrastno sredstvo 
MR Magnetna resonanca 
RI Radiološki inženir/ji 
RTG Rentgen 





Farmakovigilanca je znanost in dejavnost povezana z odkrivanjem, oceno, razumevanjem in 
preprečevanjem neželenih učinkov ali drugih možnih težav povezanih z zdravili (WHO – 
World Health Organization, 2002). Cilji farmakovigilance so izboljšati oskrbo in varnost 
pacientov v zvezi z uporabo zdravil ter vseh medicinskih intervencij, prispevati k oceni 
koristi, škode in tveganja zdravil ter spodbujati razumevanje, izobraževanje in klinično 
usposabljanje o farmakovigilanci. Področja farmakovigilance urejajo Zakon o zdravilih, 
Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini in smernice o dobri 
farmakovigilančni praksi (JAZMP, 2019; WHO, 2002). 
Kontrastna sredstva (KS) se v radiologiji uporabljajo za boljšo vidljivost in prikaz struktur 
na sliki. KS omogočajo boljše in natančnejše razlikovanje med normalnimi in patološkimi 
procesi, zato je za pravilno uporabo KS potrebno poznati njihovo farmakologijo in 
fiziologijo, indikacije ter kontraindikacije za njihovo uporabo, možne zaplete in neželene 
odzive nanje ter pri nastanku le-teh postopke za pravilno ukrepanje. Glede na radiološko 
diagnostično metodo pri kateri smo uporabili KS, lahko ta sredstva razdelimo na rentgenska, 
magnetno resonančna in ultrazvočna (RSNA - Radiological Society of North America, 2019; 
Jevtič et al., 2014).  
Vsako KS ali zdravilo ima kljub svojemu želenemu tudi neželene učinke. Neželen učinek je 
vsak neželen in škodljiv odziv na zdravilo, ki ga je bolnik prijel, zato je potrebno bolnike 
pred preiskavo s KS seznaniti z vsemi možnimi zapleti in neželenimi učinki (Schmidt et al., 
2012).  
Poznavanje KS, neželenih učinkov ter poročanje le-teh je ključnega pomena za izvedbo 
varne in kakovostne preiskave, zato smo se odločili, da bolje raziščemo poznavanje tega 
področja med študenti radiološke tehnologije in zaposlenimi radiološkimi inženirji. Za to 
temo smo se prav tako odločili, ker v programu radiološke tehnologije še nismo zasledili, da 
bi bila takšna raziskava že opravljena.  
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1.1 Teoretična izhodišča 
V tem poglavju bo predstavljena farmakovigilanca in njen namen, kaj so kontrastna sredstva 
in njihovo uporabo v slikovni diagnostiki ter pojav neželenih učinkov in ukrepanje ob pojavu 
le-teh. 
1.1.1 Farmakovigilanca 
Farmakovigilanca (pharmakon = gr.: zdravilo; vigilare = lat.: biti buden, oprezen) spremlja 
varnost zdravil v celotnem obdobju njihove uporabe, vključuje vse dejavnosti, ki so 
povezane z odkrivanjem, ocenjevanjem, razumevanjem in preprečevanjem neželenih 
učinkov zdravil in drugih možnih zapletov, povezanih z zdravili. Na podlagi pridobljenih 
podatkov se oceni tveganje in ustvari načrt za zaščito javnega zdravja, saj so lahko v prometu 
le tista zdravila, ki so koristna in varna (JAZMP - Javna agencija RS za zdravila in 
medicinske pripomočke, 2019). 
V zdravstvu popolnoma varnega zdravila, ki je v uporabi, ne poznamo. Nekatere neželene 
učinke zdravil je mogoče prepoznati šele po tem, ko je zdravilo prišlo v uporabo in ga 
uporablja veliko ljudi (daljša obdobja zdravljenja, istočasno uporabljanje več zdravil hkrati, 
vpliv genetskih dejavnikov itd.). Poročila, ki so neposredno poslana od zdravstvenih 
delavcev in bolnikov, so eden od načinov spremljanja zdravila med celotnim obdobjem 
uporabe. Zaradi pojava neželenih učinkov je le-te potrebno pravilno in dosledno 
dokumentirati, beležiti in poročati (JAZMP - Javna agencija RS za zdravila in medicinske 
pripomočke, 2019; Lekarna Dravlje, 2019). Pred dajanjem katerega koli zdravila bolnikom 
– bodisi za terapevtske, preventivne ali diagnostične namene – je potrebno natančno oceniti 
tveganje oziroma korist. Za to oceno so odgovorni zdravstveni delavci (Thomsen, Webb, 
2014). 
Razvoj farmakovigilance sega v 50. in 60. leta prejšnjega stoletja. Ko je svet prizadela 
tragična izkušnja s teratogenim delovanjem talidomida (zaradi antiemetičnih lastnosti so ga 
uporabljale nosečnice, katerih otroci so se rojevali z nepravilnimi razvitimi okončinami - 
talidomidska katastrofa). Po katastrofi s talidomidom so različne organizacije začele 
ustanavljati programe za nadzor zdravil, da bi se v prihodnje pravočasno odkrile ter 
preprečile nevarne posledice le-teh (Schmidt et al., 2012). 
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Dejavnosti na področju farmakovigilance vključujejo: 
- zbiranje in ocenjevanje poročil o neželenih učinkih zdravil; 
- vrednotenje drugih podatkov povezanih z varnostjo zdravil;  
- zaznavanje varnostnih signalov, oceno ugotovljenih tveganj ter sprejemanje in 
izvajanje ukrepov za varno uporabo zdravil; 
- oceno načrtov za obvladovanje tveganj vključno z ukrepi za zmanjševanje tveganj; 
- izvajanje farmakovigilančnih nadzorov pri imetnikih dovoljenj za promet z zdravili; 
- spodbujanje zdravstvenih delavcev in bolnikov k poročanju o neželenih učinkih 
zdravil; 
- obveščanje strokovne in širše javnosti o farmakovigilanci zdravil (JAZMP, 2019). 
Področje farmakovigilance urejajo: 
- Zakon o zdravilih - ZZdr (Ur.list RS,št. 17/14); 
- Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini  (Ur. list RS, 
57/14 in 27/17); 
- Smernice o dobri farmakovigilančni praksi (JAZMP, 2019). 
Zakon o zdravilih v I. poglavju (splošne določbe) navaja, da je farmakovigilanca sistem 
odkrivanja, ocenjevanja, razumevanja in preprečevanja neželenih učinkov zdravil in drugih 
spoznanj o varnosti zdravil. Nacionalni center za farmakovigilanco izvaja določene naloge 
s področja farmakovigilance zdravil za uporabo v medicini z namenom, da bi se zmanjšala 
tveganja povezana z zdravili. Nepričakovan neželen učinek zdravila je učinek, katerega 
resnost ali posledica ni v skladu z glavnimi značilnostmi zdravila in je odziv pacienta na 
zdravilo, ki je škodljiv in nenameren (ZZdr-2, 6. člen). 
V XII. poglavju (farmakovigilanca) Zakona o zdravilih je navedeno, da je 
zdravstveni delavec dolžan poročati Nacionalnemu centru za farmakovigilanco o vseh resnih 
neželenih učinkih zdravil, nepričakovanih neželenih učinkih, ki niso resni in vseh neželenih 
učinkih, ki so posledica napake povezane z uporabo zdravila, nepravilne uporabe ter 
prevelikega odmerka. Prav tako lahko pacienti poročajo o svojih neželenih učinkih zdravil 
zdravstvenem osebju ali neposredno Nacionalnem centru za farmakovigilanco. Zbiranje in 
ocenjevane poročil o neželenih učinkih opravlja nacionalni center za farmakovigilanco, ki 
najpozneje v 24 urah po prejemu poročila posreduje zbrane podatke, ki se nanašajo na 
varnost, učinkovitost in uporabo zdravil (ZZdr-2). 
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Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini v II. poglavju (naloge 
zdravstvenih delavcev) opisuje, da je zdravstveni delavec dolžan poročati, kadar sumi, da je 
uporaba zdravila povzročila škodljivo medsebojno delovanje z drugim zdravilom in pri sumu 
na pogostost pojavljanja neželenega učinka zdravila. Poročilo mora vsebovati podatke o 
zdravilu, opis neželenega učinka, podatke o osebi, ki poroča in osnovne podatke o pacientu. 
Osebni podatki pacienta se obravnavajo kot zaupni, zato se navede le začetnici imena in 
priimka in/ali starost in/ali spol in/ali datum rojstva (Ur.list RS, 27/17). 
Dobra farmakovigilančna praksa je skupek ukrepov, ki so bili narejeni za lažje izvajanje in 
razumevanje farmakovigilance v Evropski uniji. Zajema zdravila, ki so dovoljena s strani 
Evropske agencije za zdravila (EMA) in zdravila, ki so odobrena na nacionalni ravni (EMA 
– European medicines agency). 
Znano je, da se po vsem svetu premalo poroča o neželenih učinkih. Ugotovljene so bile 
številne težave, kot so pomanjkanje znanja o vplivu poročanja, premajhen čas za 
izpolnjevanje obrazcev in možnost, da vzrok za pacientove simptome zdravstveni delavci ne 
povežejo z zdravili (Thomsen, Webb, 2014). 
Uspeh dejavnosti farmakovigilance je odvisen od poročanja o neželenih učinkih. Do danes 
so bili glavni del farmakovigilance spontana poročila zdravstvenih delavcev. Za odkrivanje 
celotnega spektra zapletov pri farmacevtskem zdravljenju je potrebno vključiti vse sektorje 
zdravstvenega sistema. Sem spadajo javne in zasebne bolnišnice, splošna praksa, lekarne, 
domovi za ostarele in ponudniki tradicionalne medicine. Ne glede na to, kje se zdravila 
uporabljajo, je potrebno opazovati in poročati o neželenih in nepričakovanih zdravstvenih 
dogodkih (WHO, 2006).  
1.1.2 Kontrastna sredstva  
Kontrastna sredstva (KS) se v radiologiji uporabljajo za boljšo vidljivost in prikaz struktur 
na sliki, pridobljenih z rentgenskim slikanjem, računalniško tomografijo, magnetno 
resonanco ali ultrazvokom. KS omogočajo boljše in natančnejše razlikovanje med 
normalnimi in patološkimi procesi. To niso sredstva, ki trajno obarvajo notranje organe, 
vendar jih obarvajo le začasno, za čas preiskave. Najpogosteje se aplicirajo intravenozno (v 
žilo), oralno (skozi usta) ter rektalno (preko anusa) (RSNA, 2019).  
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Odkar obstaja medicina, je največji zdravniški izziv pri bolniku postaviti pravilno diagnozo. 
Pomembno zgodovinsko odkritje je bilo leta 1895, ko je prof. Röntgen odkril rentgenske 
žarke in pokazal, da je razlikovanje med posameznimi telesnimi strukturami odvisno od 
različne gostote tkiva in absorbcije rentgenskih žarkov. Po odkritju rentgenskih žarkov so se 
le-ti pričeli uporabljati v diagnostične namene za prikaz urogenitalnega trakta. Z začetnimi  
slikami se je težko razlikovalo med posameznimi organi v trebušni votlini ter morebitno 
patologijo. Pri uvajanju ureternih katetrov, kateri so imeli steno prevlečeno s kovino, so prvič 
prikazali potek obeh sečevodov. Tako so prišli na idejo, da votle organe napolnijo s snovjo, 
ki ima večjo gostoto in bolje absorbira žarke. Največja prelomnica za KS se je zgodila leta 
1918, ko je mladi kirurg za izvedbo retrogradne pielografije predlagal uporabo Na in K 
jodida.  Leta 1923 je skupina zdravnikov iz Amerike, prvič opisala peroralno in intravensko 
uporabo Na jodida (NaI) za prikaz sečevoda in votlega sistema ledvice. Z razvojem prvega 
intravenskega KS in novih radioloških tehnik (CT, MR, UZ) se je odprla pot do hitrega 
razvoja novih KS, ki pa še vedno poteka (Popovič, 2016). 
1.1.3 Razdelitev kontrastnih sredstev 
Za kontrastna sredstva velja, da povečujejo kontrastnost (kontrastno ločljivost) med 
posameznimi tkivi. Uporablja se jih vsakodnevno pri različnih radiološko diagnostičnih 
metodah. Za pravilno uporabo KS je potrebno poznati njihovo farmakologijo in fiziologijo, 
indikacije ter kontraindikacije za njihovo uporabo, možne zaplete in neželene odzive nanje 
ter pri nastanku le-teh postopke za pravilno ukrepanje. Pred preiskavo pri kateri bo 
uporabljeno KS, je potrebno bolnika seznaniti z vsemi možnimi zapleti in neželenimi učinki. 
Prav tako mora bolnik med izvajanjem preiskave primerno sodelovati (Jevtič et al., 2014).  
Glede na radiološko diagnostično metodo pri kateri smo uporabili KS, lahko ta sredstva 
razdelimo na rentgenska, magnetnoresonančna in ultrazvočna. Rentgenska in 
magnetnoresonančna KS delimo še na pozitivna ter negativna (Jevtič et al., 2014). 
• Rentgenska kontrastna sredstva 
Za pozitivna rentgenska KS velja, da imajo višjo atenuacijo rentgenske svetlobe kot okolna 
tkiva in zato se kontrastnost med posameznimi anatomskimi strukturami poveča. Elementa 
barij in jod imata visoko vrstno število, kar nam poda boljšo kontrastnost. Ločimo netopna, 
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vodotopna (ionska in neionska) ter oljna KS. Osnovno netopno KS je barijev sulfat, ki se ne 
absorbira v prebavni cevi in se nespremenjen izloči po naravni poti. Apliciramo ga lahko 
oralno ali rektalno. Uporabljamo ga za prikaz bolezni prebavne cevi, pri sumu na perforacijo 
se ga ne sme uporabiti, saj lahko povzroči obsežne brazgotine. Vodotopna kontrastna 
sredstva so organske spojine, ki vsebujejo atome joda. Izločajo se preko ledvic z 
glomerularno filtracijo, v primeru okvare ledvic pa preko žolčnika ali tankega črevesja. 
Vodotopna ionska KS se zaradi svojih lastnosti danes uporabljajo zelo redko. Pri neionskih 
vodotopnih KS so neželeni učinki redki. Lahko se jih aplicira v vene, arterije, 
cerebrospinalni likvor ter votle organe. Kontrastna sredstva, ki so topna v olju so izdelki 
rastlinskih olj (makovo, sezamovo ali arašidovo), katerim je dodan jod. Danes se ta vrsta 
uporablja zelo redko (embolizacija primarnih/sekundarnih jetrnih tumorjev) (RadiologyInfo, 
2019; Jevtič et al., 2014). 
Negativna rentgenska KS imajo nižjo atenuacijo rentgenske svetlobe kot okolna mehka 
tkiva, zato se kot negativna KS uporabljajo plini. Lahko jih uporabljamo samostojno ali v 
kombinaciji s pozitivnimi (artrografije, dvojno kontrastna preiskava črevesa). Za prikaz 
žilnih struktur žolčnih vodov in sklepov se uporablja CO2. Ta ne povzroča alergičnih reakcij, 
prav tako se hitro izloči preko pljuč. Največja nevarnost je nastanek pljučne embolije, ker se 
lahko CO2 pri aplikaciji meša z zrakom (Jevtič et al., 2014).  
• Magnetnoresonančna kontrastna sredstva 
Z razliko od rentgenskih KS, ki ga neposredno absorbirajo rentgenski žarki, je učinek MR 
KS na sliko posreden. Osnovna lastnost magnetnoresonančnih KS je visoka kontrastna 
ločljivost, kar nam omogoča boljši prikaz anatomskih struktur in patoloških procesov. MR 
KS vsebujejo paramagnetni (pozitivna) ali superparamagnetni kovinski ion (negativna), ki 
vpliva na značilnosti MR signala v tkivih. Pozitivna KS (najpogosteje Gadolinijeva) so tista, 
ki skrajšujejo relaksacijske čase T1 in povzročijo povišanje intenzitete signala na T1 
poudarjenih slikah. Hiperintenziven signal je na T1 poudarjenih slikah svetel, zato vemo, da 
gre za uporabo pozitivnih KS. Med negativna MR KS uvrščamo superparamagnetna KS, ki 
skrajšujejo relaksacijski čas T2, njihov vpliv na relaksacijski čas T1 je manjši. Na T2 
poudarjenih slikah po aplikaciji superparamegnetnega KS je intenziteta signala prikazanih 
struktur nizka, strukture na slikah so vidne kot hipointenzivne (temne), zato ta KS uvrščamo 
med negativna (Frenzel, 2015; Jevtič et al., 2014).  
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• Ultrazvočna kontrastna sredstva 
Ultrazvočna KS povečajo razliko pri odboju UZ valov, ki so na meji med posameznimi tkivi. 
Osnovni del UZ KS, ki mu daje ehogenost (različna ehogenost pomeni razliko v kontrastu), 
so plini. Uporablja se zrak ali težki plini (dušik). Delovanje ultrazvočnih KS temelji na 
odbojih, ki nastanejo pod vplivom delovanja ultrazvočnih valov na mehurčke plina v KS, 
kar povzroči zvišanje ehogenosti in s tem se tudi dodatno poveča ločljivost med strukturami. 
Aplicira se jih lahko intravensko ali neposredno v votli organ (redko). Ultrazvočne preiskave 
nam z uporabo KS omogočajo dinamični prikaz sprememb v času opazovanja in možnost 
ponovnega i.v. apliciranja KS (Ignee et al., 2016; Jevtič et al., 2014). 
1.1.4 Neželeni učinki jodnih kontrastnih sredstev 
Vsako KS ali zdravilo ima kljub svojemu želenemu tudi neželene učinke. Neželen učinek je 
vsak neželen in škodljiv odziv na zdravilo, ki ga je bolnik prijel. V to skupino ne spadajo 
škodljivi učinki, ki so posledica napak pri predpisovanju ali jemanju zdravil. Prav tako med 
neželene učinke zdravil ne uvrščamo namernih in nenamernih zastrupitev (Schmidt et al., 
2012).  
V večini primerov bolniki dobro prenašajo KS, toda pri nekaterih se vseeno pojavljajo 
neželeni učinki. Delimo jih na preobčutljivostne in toksične. Preobčutljivostni neželeni 
učinki so tisti, ki se pojavijo v eni uri po aplikaciji KS (takojšni), ter tisti, ki se pojavijo po 
eni uri (kasni). Stopnje takojšnje preobčutljivostne reakcije delimo na blage in hude (Jevtič 
et al., 2014). 
Pomembna lastnost kontrastnih sredstev je osmolalnost. Ta vpliva na pojav stranskih 
učinkov, zlasti, če so vrednosti nad 800 mosm kg-1. Tako jih lahko delimo še na visoko-, 
nizko- in izoosmolarna KS. Sredstva z višjo osmolalnostjo imajo več delcev na atom joda in 
imajo zato nižja razmerja (Thomsen, Webb, 2014). Dokazano je, da je tveganje za pojav 
vseh neželenih učinkov večje ob uporabi ionskih KS, ki so visoko osmolalna, zato je 
priporočljivo uporabljati neionska KS, ki imajo nizko osmolalnost (Gadžijev, 2016). 
Neželene učinke jodnih KS razdelimo na ledvične in neledvične ter druge neželene učinke 
(npr. ekstravazacija KS, učinki na pljuča, kri in endotelij, na tumorje, učinki v nosečnosti in 
pri dojenju, vpliv na druga zdravila, itd.), navaja Gadžijev, (2016). 
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• Neledvični neželeni učinki 
Neledvične neželene učinke delimo na akutne, pozne in zelo pozne. V katero skupino 
spadajo, pa je odvisno kdaj po aplikaciji KS pride do neželenega učinka (Gadžijev, 2016). 
Akutni neledvični neželeni učinki so tisti, ki se pojavijo znotraj 1 ure po aplikaciji KS. Te 
reakcije so lahko blage, zmerne ali hude (ESUR – European Society of Urogenital 
Radiology, 2018; Gadžijev, 2016). 
Tabela 1: Možne reakcije na kontrastna sredstva (ESUR, 2018). 
 
BLAGI 
Slabost, blago bruhanje, urtikarija, 
srbečica, anksioznost, toplota, ... 
ZMERNI 
Hudo bruhanje, izrazita urtikarija, 
bronhospazem, obrazni edem ali edem 
grla, ... 
HUDI 
Hipotenzivni šok, srčni zastoj, zastoj 
dihanja, aritmija, ... 
 
Tveganje za nastanek akutnih neželenih učinkov je večje pri tistih bolnikih, ki so že imeli 
reakcijo na jodovo KS ter pri tistih bolnikih, ki se zdravijo zaradi astme ali alergije. 
Pomembno je, da se držimo splošnih preventivnih ukrepov, ki zajemajo opazovanje bolnika 
z vstavljeno i.v. kanilo še 30 minut po preiskavi ter da imamo zdravila in opremo za 
oživljanje oziroma reanimacijski voz vedno na dosegu. Če smo seznanjeni s tem, da je bolnik 
pri predhodni aplikaciji KS imel akutno reakcijo se lahko ob posvetu z zdravnikom uporabi 
drugo jodovo KS (ESUR, 2018; Gadžijev, 2016). 
Pozni neledvični neželeni učinki so tisti, ki nastopijo po 1 uri do 1 tedna od aplikacije KS. 
Te reakcije so predvsem kožne in so podobne kot pri ostalih zdravilih. Najpogosteje se 
pojavijo izpuščaji, rdečica, edem ter srbečica. V večini primerov so te reakcije blage in 
spontano izzvenijo. Tveganje za nastanek poznih neželenih učinkov je večje pri tistih 
bolnikih, ki so že imeli pozno reakcijo na jodovo KS, zato je potrebno bolnike z večjim 
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tveganjem predhodno opozoriti na možen pojav le-teh ali uporabiti drugo KS. Ob pojavu 
poznih neželenih učinkov se največkrat daje antihistaminike ter lokalne kortikosteroide 
(ESUR, 2018; Gadžijev, 2016). 
Zelo pozni neledvični neželeni učinki se pojavijo več kot 1 teden po aplikaciji KS. Med 
zelo pozne neželene učinke uvrščamo hipertiroidizem. Tveganje je povečano predvsem pri 
starejših ali pri bolnikih, ki živijo na področju, kjer je prisotno pomankanje joda, med tem, 
ko bolniki z normalnim delovanjem ščitnice niso ogroženi. Zelo pomembno je, da vemo, da 
jodnega KS ne smemo dati bolniku s hipertiroidizmom ter pri posameznih bolnikih z visokim 
tveganjem na področju pomanjkanja joda (ESUR, 2018; Gadžijev, 2016). 
• Ledvični neželeni učinki 
Kontrastna nefropatija je stanje, pri katerem se poslabša ledvična funkcija v obdobju treh 
dni od aplikacije jodovega KS intravenozno ter, ko so izključeni vsi drugi možni vzroki. O 
kontrastni nefropatiji govorimo, ko pride do visokega porasta kreatinina (vrednosti večje od 
26,5 qmol/l). Tveganje je lahko večje zaradi vzrokov, ki so povezani z izvedbo preiskave ali 
s strani bolnika. Bolniki, ki imajo določene pridružene bolezni ali nimajo optimalnih 
vrednosti kreatinina, sečnine in oGF (ocena glomerulne filtracije – vrednosti manjše od 
45ml/min/1.73 m2) so bolj nagnjeni za nastanek kontrastne nefropatije. Pri intraarterijski 
aplikaciji pride do t. i. prvega prehoda skozi ledvica, kjer KS doseže ledvične arterije v 
nerazredčeni obliki (pri injiciranju v levo srce, torakalno in nadledvično trebušno aorto ali 
ledvične arterije). Razredčeno KS doseže ledvične arterije pri t. i. drugem prehodu, ko se KS 
že razredči v pljučni ali periferni cirkulaciji (injiciranje v desno srce, pljučno arterijo, 
karotidno, subklavialno, koronarno, mezenterično ali infrarenalno arterijo). Pred 
preiskavami, kjer bo bolniku aplicirano KS je potrebno preveriti ledvično funkcijo in temu 
primerne parametre, zato morajo bolniki s seboj na dan preiskave prinesti tudi izvide (stare 
največ tri mesece ali sedem dni pri pacientih z boleznijo ledvic). Naloga radioloških 
inženirjev je, da po opravljeni preiskavi bolnika obvestijo o primerni hidraciji (ESUR, 2018; 
Gadžijev, 2016). 
• Drugi neželeni učinki 
Posledice ekstravazacije KS so po navadi blage. Hujše poškodbe bi lahko povzročile 
ulceracije kože in nekrozo mehkih tkiv. Tudi tukaj je tveganje večje zaradi vzrokov 
povezanih z izvedbo preiskave ali bolnikom samim. Pred aplikacijo i.v. kanile je pomembno, 
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da je le-ta primerne velikosti/debeline, v ustrezni veni in da se predhodno testira pretočnost 
kanala z NaCl (fiziološko raztopino). Ob pojavu ekstravazacije KS je potreben dvig in 
hlajenje (zmanjšanje bolečine) prizadetega uda ter opazovanje (Gadžijev, 2016).  
1.1.5 Alergične reakcije na KS 
Alergična reakcija, ki lahko povzroči nenadno smrt bolnika in poteka zelo hitro je 
anafilaksija. Najbolj resna stopnja je anafilaktični šok pri katerem pride do nezadostne 
prekrvavitve organov. Za določitev klinične slike alergičnih reakcij se lahko uporabi različne 
klasifikacije. Najpogosteje se uporabljata razdelitev po Mullerju in Sampsonu. Pri bolnikih 
lahko opazimo prizadetost kože (topla, rdeča, urtike), sluznice (jezik, ustnice) postanejo 
edematozne (otečene), značilno je, da je srčni utrip hiter in šibek, med tem, ko je krvni tlak 
nizek. Pri obolenju srca se lahko pojavijo aritmije ali akutni koronarni sindrom. Bolnik ima 
lahko tudi občutek težkega dihanja, prisotni pa so lahko tudi piski, ki jih slišimo nad pljuči. 
Včasih se lahko anafilaksija pokaže tudi kot motnja zavesti in prisotnostjo krčev, ki so 
podobni epileptičnim (Kozar, 2016; Jevtič et al., 2014). 
• Pristop k bolniku, pri katerem nameravamo uporabiti KS 
Sprva se je potrebno z bolnikom pogovoriti, če je že kdaj bil na radiološki preiskavi, kjer je 
bilo uporabljeno KS. Vpraša se jih tudi o drugih boleznih, ki bi lahko bolnika uvrstile v 
skupino z visokim tveganjem za pojav alergične reakcije ter o zdravilih/terapiji, ki jo bolnik 
prejema. V primeru, da bolnik spada v skupino z visokim tveganjem, da se bo razvila 
alergična reakcija, je potrebno presoditi o nujnosti preiskave ali razmisliti o drugih 
diagnostičnih metodah, ki ne bi vključevale KS (Kozar, 2016). 
• Bolnik s povišanim tveganjem za razvoj alergične reakcije, pri katerem je nujna 
preiskava s KS 
V primeru, da je preiskava kjer bi bilo potrebno nujno aplicirati KS, za postavitev diagnoze 
ter je tveganje za razvoj alergične reakcije pri bolniku visoka, se uporabi premedikacija. Za 
premedikacijo se lahko uporabi kortikosteroide ali antihistaminike. V Sloveniji se uporablja 
kombinacija obeh, zato je potrebno poznati kontraindikacije, ki se lahko pojavijo (npr.: 
sladkorna bolezen, razjeda dvanajstnika in želodca, ne-Hodgkinov limfom, itd.). Kljub 
premedikaciji se bo pri nekaterih bolnikih lahko pojavila alergična reakcija. Najbolj so 
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ogroženi tisti, ki imajo alergijo na štiri ali več stvari, astmatiki in bolniki, ki imajo 
dolgotrajno terapijo s kortikosteroidi (Kozar, 2016). 
• Ukrepanje pri alergičnih reakcijah 
V primeru, da bomo pri bolniku aplicirali KS je potrebno poskrbeti za primerno namestitev 
i.v. kanala, ki bo tudi ob pojavu alergične reakcije lahko služil za aplikacijo določenih 
zdravil. Bolnika je med samo preiskavo potrebno spremljati, ter ob pojavu alergične reakcije 
le-to prepoznati in pravilno ter hitro ukrepati, saj je od tega lahko odvisno preživetje bolnika 
(Kozar, 2016). 
Tabela 2: Ukrepanje ob pojavu hude alergične reakcije (Kozar, 2016). 
 
Prepoznati anafilaktično reakcijo 
Prenehati z aplikacijo KS 
Poklicati pomoč 
Spremljanje bolnika preko monitorja 
Reanimacija 
Položaj bolnika – dvig nog 
Aplikacija adrenalina – TAKOJ 
Dovajanje kisika bolniku, intubacija 
Dodajanje drugih zdravil 
Hospitalizacija bolnika in opazovanje 
 
Ob pojavu alergične reakcije takoj prekinemo izpostavljenost alergenu in pokličemo pomoč. 
Bolniku namestimo monitoring, ki zajema merjenje krvnega pritiska, srčnega utripa, kisika 
v krvi (saturacija), EKG in dvigne noge. Z oživljanjem pričnemo takoj, če je potrebno. 
Sočasno intramuskularno apliciramo adrenalin, saj je funkcionalni antagonist histaminu. 
Poveča bronhodilatacijo, upornost žil in prepreči sproščanje posrednikov iz mastocitov. 
Aplikacija adrenalina v zgodnji fazi anafilaksije povzroči dobro absorpcijo zdravila. Bolniku 
nato nastavimo še dodatni i.v. kanal preko katerega apliciramo druga zdravila/ tekočine. V 
primeru hudega dušenja lahko uporabimo agoniste beta adrenergičnih receptorjev v obliki 
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inhalacij. Bolnika po reakciji hospitaliziramo in opazujemo ter izvedemo dodatne preiskave 
(Kozar, 2016; Jevtič et al., 2014). 
Kljub temu, da so hude alergične reakcije na KS redke, so lahko za nekatere bolnike smrtne. 
Zato je naloga RI, da prepoznajo in hitro ukrepajo ob pojavu alergičnih reakcij in s tem 





Poročanje o pojavu neželenih učinkov zdravil je za zdravstvene delavce obvezno. O tem 
morajo poročati Nacionalnemu centru za farmakovigilanco najkasneje v roku 15 dneh. Prav 
tako lahko ob pojavu neželenega učinka poroča tudi bolnik (njegov skrbnik ali negovalec), 
vendar je priporočljivo, da se o tem predhodno pogovori in posvetuje z zdravnikom ali 




Namen diplomskega dela je bil teoretični pregled literature na temo farmakovigilance in 
njenih področij, ugotoviti stanje poznavanja farmakovigilance med radiološkimi inženirji, 
katere vrste neželenih učinkov se poroča ter kako bi študenti radiološke tehnologije in 
radiološki inženirji ob pojavu le-teh ukrepali. Za pridobitev rezultatov smo uporabili anketni 
vprašalnik. 
Raziskovalna vprašanja: 
- Kako so študenti radiološke tehnologije in radiološki inženirji (RI) seznanjeni s pojmom in 
namenom farmakovigilance? (raziskovala Maja Ključevšek) 
- Kaj menijo študenti radiološke tehnologije in RI o poročanju neželenih učinkov ter v 
kolikšni meri poznajo oziroma so seznanjeni s tem področjem? (raziskovala Kristina 
Vretenar) 
- Kako bi študenti radiološke tehnologije in RI ukrepali ob pojavu anafilaktične reakcije? 
(raziskovali Maja Ključevšek in Kristina Vretenar). 
  
15 
3 METODE DELA 
Pri pisanju smo uporabili deskriptivni pristop s pregledom literature. Sprva smo zbrali 
podatke s pomočjo podatkovne baze Cobiss ter Google Učenjak. Iskali smo jih pod ključnimi 
besedami: farmakovigilanca (pharmacovigilance), kontrastna sredstva (contrast media) ter 
neželeni učinki zdravil. S pomočjo Cobissa smo knjižne vire, ki smo jih uporabili v 
diplomski nalogi, poiskali na Zdravstveni fakulteti v Ljubljani. 
Prav tako smo uporabili kvantitativno metodo dela in kot merski instrument uporabili 
anketni vprašalnik, saj smo z njim najlažje pridobili podatke na temo poznavanja 
farmakovigilance. Za to metodo dela smo se tudi odločili,  ker v pregledu literature nismo  
zasledili, da bi bila raziskava na to temo in s takim pristopom že opravljena. Sestavili smo 
anketni vprašalnik, namenjen študentom radiološke tehnologije ter zaposlenim radiološkim 
inženirjem.  
Spletni anketni vprašalnik smo izdelali v 1ka programu. Sestavljen je iz štirih sklopov in 
vsebuje zaprta in odprta vprašanja, izbirna vprašanja ter eno hierarhično vprašanje. 
Vprašalnik se začne s kratkim uvodom, ki poda informacije anketirancu o namenu raziskave.  
V prvem sklopu, ki vsebuje 6 vprašanj, nas zanima kako dobro zaposleni RI in študenti 
radiološke tehnologije poznajo pojem in namen farmakovigilance ter ali menijo, da morajo 
biti zdravstveni delavci seznanjeni na to temo. Drugi sklop zajema 9 vprašanj, kjer 
anketirance sprašujemo po njihovih izkušnjah, mnenju in poznavanju področja o poročanju 
neželenih učinkov na kontrastna sredstva. Dve vprašanji, ki sestavljata tretji sklop anketnega 
vprašalnika, se nanašata na ukrepe ob pojavu neželenega učinka ter praktični primer. Zadnji 
sklop vsebuje 2 demografski vprašanji, kjer smo pridobili podatke o spolu in trenutnem 
statusu. 
Dovoljenje za zbiranje podatkov smo pridobili dne 3. 3. 2020 s strani dekana Zdravstvene 
fakultete v Ljubljani. Anketiranje je potekalo preko spleta od 5. 3. 2020 do 21. 4. 2020. 
Dobljene rezultate smo primerjali med študenti radiološke tehnologije in zaposlenimi 
radiološkimi inženirji.  
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4 REZULTATI 
Anketo je izpolnilo 27 študentov 3. letnika radiološke tehnologije prve stopnje Zdravstvene 
fakultete v Ljubljani, kar zajema 66%  anketirancev, od tega 7 (26%) moških in 20 (74%) 
žensk. Anketiranih je bilo tudi 14 inženirjev radiološke tehnologije, zaposlenih v UKC 
Ljubljana, kar obsega 34% anketirancev, od tega 8 (57%) moških in 6 (43%) žensk. Skupaj 
je anketo izpolnilo 41 oseb.  
4.1 Pojem in namen farmakovigilance 
V prvem sklopu je opisano poznavanje izraza in namena farmakovigilnce, informiranje in 
obisk strani JAZMP ter izobraževanje in seznanjenost anketiranih s tem področjem. 
• Poznavanje izraza farmakovigilanca 
Pri prvem vprašanju nas je zanimalo, če je študentom in RI izraz farmakovigilanca poznan. 
Rezultati so pokazali, da izraz pozna 52% anketirancev, 29% oseb izraza ne pozna in 17% 
ni prepričanih ali so se z izrazom že kdaj srečali (slika 1). 
 
Slika 1: Poznavanje izraza farmakovigilanca 
 
Anketiranci, katerim je izraz farmakovigilanca poznan, so na vprašanje, kje so se seznanili 
z izrazom odgovorili naslednje: 36% se jih je srečalo v srednji šoli, 68% na fakulteti (visoka 
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šola za zdravstvo), nihče se ni srečal z izrazom na praktičnem usposabljanju ter ena oseba se 
je srečala z izrazom v službi. Največ študentov (13) je izraz srečalo med izobraževanjem na 
fakulteti, polovica RI (3) je izraz spoznala v srednji šoli (slika 2). 
 
Slika 2: Kje so se anketiranci z izrazom seznanili 
• Mnenje anketirancev o definiciji in namenu farmakovigilance 
Na vprašanje, kaj si študenti in RI predstavljajo pod izrazom farmakovigilanca, jih je kar 
85% odgovorilo pravilno, da izraz zajema odkrivanje, oceno, razumevanje, poročanje in 
preprečevanje neželenih učinkov (slika 3).  
 
Slika 3: Pomen farmakovigilance 
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• JAZMP in informiranje o farmakovigilanci 
Slovensko spletno stran JAZMP, je obiskalo 17% anketiranih oseb, od tega jih je 12% 
prebralo informacije na temo farmakovigilance. Večina študentov in RI, kar obsega 78% 
vseh anketirancev, spletne strani še ni obiskalo (slika 4). 
 
Slika 4: Obisk spletne strani JAZMP 
• Izobraževanje na temo farmakovigilance 
Zanimalo nas je, ali so se študenti in RI izobraževali na temo poročanja neželenih učinkov. 
Od tega jih je 76% odgovorilo z da, 22% z ne in ena oseba je odgovorila z ne vem (2%). 
Večina anketiranih se je na temo poročanja neželenih učinkov že izobraževala (slika 5). 
 
Slika 5: Izobraževanje na temo poročanja neželenih učinkov KS 
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• Mnenje o seznanjenosti zdravstvenih delavcev na temo farmakovigilanca 
Želeli smo izvedeti, kakšno je mnenje študentov in RI o seznanjenosti zdravstvenih delavcev 
za področje farmakovigilance. Obe skupini anketirancev v večini (88%) menita, da bi morali 
biti zdravstveni delavci dobro seznanjeni za zgoraj omenjeno področje, 7% meni, da 
seznanjenost ni potrebna ter 2 osebi (5%) nista prepričani, ali je seznanjenost potrebna (slika 
6). 
 
Slika 6: Mnenje o seznanjenosti zdravstvenih delavcev na temo farmakovigilanca 
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4.2 Poznavanje področja o poročanju neželenih učinkov 
V drugem sklopu smo analizirali mnenje študentov in RI na temo poročanja in poznavanja 
neželenih učinkov (poznavanje obrazca, vodenje evidence na oddelku, poklicna dolžnost, 
sodelovanje pri poročanju, itd.). 
• Obrazec za poročanje neželenih učinkov 
Pri naslednjem vprašanju nas je zanimalo ali anketiranci poznajo obrazec za poročanje 
neželenih učinkov. Prišli smo do ugotovitve, da večina (56%) študentov in RI obrazca za 
poročanja ne pozna, 41% oseb obrazec pozna in 1 študent (2%) ne ve ali pozna obrazec. 
Poznavanje obrazca je podoben med obema skupinama (slika 7). 
 
Slika 7: Poznavanje obrazca za poročanje neželenih učinkov 
• Vodenje evidence poročanja neželenih učinkov na oddelku 
Pri tem vprašanju nas je zanimalo ali RI na oddelku vodijo evidenco poročanja neželenih 
učinkov. Študentom je bilo to vprašanje prilagojeno, ker še niso zaposleni, zato nas je 
zanimalo samo njihovo mnenje. Rezultati so pokazali, da 71% RI pravi, da je evidenca 
vodena, 21% tega podatke ne ve in en RI pravi, da se na njihovem oddelku evidenca ne vodi. 
Študenti kar v 89% menijo, da je potrebno vodenje evidence, dva študenta nista takega 
mnenja in en študent v to ni prepričan (slika 8). 
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Slika 8: Vodenje evidence poročanja neželenih učinkov na oddelku 
• Poročanje neželenih učinkov in poklicna dolžnost 
Zanimalo nas je ali anketiranci menijo, da je poročanje neželenih učinkov njihova poklicna 
dolžnost. Iz grafa je razvidno, da se vsi študenti in RI strinjajo, da je to del njihove poklicne 
dolžnosti (slika 9). 
 





• Kam/komu se poroča pojav neželenih učinkov 
Na zastavljeno vprašanje kam oziroma komu poročajo pojav neželenih učinkov na KS je 
90% anketirancev odgovorilo, da poroča vodji oddelka, 49% jih poroča na NIJZ, 10% jih ne 
ve, kam/komu bi poročali, ena oseba (2%) poroča Fakulteti za farmacijo in ena (2%) 
zastopniku za kontrastna sredstva. Iz grafa je razvidno, da bi večina študentov in RI poročala 
nastanek neželene reakcije vodji oddelka. Pri tem vprašanju je bilo možno izbrati več 
odgovorov (slika 10). 
 
 
Slika 10: Komu/kam se poroča pojav neželenih učinkov 
• Pravica bolnikov o poročanju svojih neželenih učinkov 
S pomočjo tega vprašanja smo želeli izvedeti ali anketiranci vedo, da lahko bolniki poročajo 
o svojih neželenih učinkih. Nad rezultatom, smo pozitivno presenečeni, saj je večina 
študentov (81%) in RI (57%) s tem seznanjena (slika 11). 
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Slika 11: Poročanje neželenih učinkov s strani bolnika 
• Sodelovanje pri poročanju neželenih učinkov 
Na vprašanje ali so že kdaj poročal ali sodelovali pri poročanju ob pojavu neželenega učinka, 
je z da odgovorilo 27%  in z ne 73% anketirancev. Graf nam prikazuje, da večina študentov 
še ni poročala o pojavu neželenega učinka, zaznamo pa lahko, da se je večina RI že srečala 
s poročanjem (slika 12). 
 
Slika 12: Poročanje neželenega učinka 
 
Glede na zgornje vprašanje se je anketirancem, ki so odgovorili z ne, odprlo dodatno 
podvprašanje, kjer so lahko pojasnili zgoraj podani odgovor. Razlog vseh anketirancev, ki 
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še niso poročali, je bil enoten, saj še niso bili v takšni situaciji. Odgovor študentov je bil 
pričakovan, saj se študenti z aplikacijo KS srečamo samo na kliničnih vajah ali praksi (slika 
13). 
 
Slika 13: Vzrok za neporočanje  
• Mnenje o tem, katere neželene učinke je potrebno poročati 
Zanimalo nas je mnenje, katere neželene učinke bi anketiranci poročali. Študenti in RI v kar 
98% menijo, da je potrebno poročati hude neželene učinke, in v 95% so mnenja, da je 
poročanje srednjih neželenih učinkov potrebno. Kljub temu, je več kot polovica vseh 
anketirancev mnenja, da je poročanje blagih neželenih učinkov tudi potrebno. Možno je bilo 
izbrati več odgovorov (slika 14). 
 
Slika 14: Kateri neželeni učinki se poročajo 
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• Mnenje o potrebi poročanja neželenih učinkov 
Študente in RI smo vprašali ali je poročanje neželenih učinkov potrebno. Pričakovali smo, 
da bo odgovor tak, kot ga prikazuje spodnji graf, kar pomeni, da so vsi anketiranci mnenja, 
da je poročanje ključnega pomena (slika 15). 
 
Slika 15: Smiselnost poročanja neželenih učinkov 
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4.3 Ukrepi ob pojavu neželene reakcije in praktični primer 
Želeli smo izvedeti kako bi študenti in RI ukrepali pri nastanku neželenega učinka. 78% vseh 
anketiranih je odgovorilo, da bi s pomočjo druge osebe znali ukrepati in 17% meni, da bi to 
opravili kompetentno, od tega je tako odgovorilo 5 študentov in le 2 RI. 
 
Slika 16: Nudenje prve pomoči ob pojavu neželenega učinka 
Zadnje raziskovalno vprašanje vsebuje praktični primer neželenega učinka: bolnik je prišel 
na preiskavo s KS i.v. Ob aplikaciji KS je prišlo do anafilaktične reakcije – bolnikova koža 
je postala rdeča, topla, posuta z urtikami, pojavil se je angioedem in povišan srčni utrip. 
Zanimalo nas je, po katerem vrstnem redu bi anketiranci izvajali ukrepe ob pojavu zgoraj 
opisane reakcije. Za to vprašanje smo si predhodno zapisali pravilen vrstni red ukrepov, ki 
si sledijo tako, kot prikazuje spodnji graf (slika 17). Odločili smo se, da bomo z grafom 
prikazali le delež pravilnih odgovorov za vsak ukrep s strani študentov in RI ter dodatno 
analizirali ukrepe, pri katerih je prišlo do največjih odstopanj. Največ pravilnih odgovorov 
je bilo pri tretjem (poklicati na pomoč) in zadnjem ukrepu (hospitalizacija), saj je 78% 
študentov in 57% RI to postavila na pravilno mesto. Iz grafa je razvidno, da je bilo največ 
napak oziroma nesoglasij, z zgoraj omenjenim pravilnim zaporedjem ukrepov, pri: 
 -  monitoring bolnika: 26% študentov meni, da monitoring spada na četrto mesto, po tem, 
ko bi poklicali pomoč, medtem ko je 41% študentov postavilo to na sedmo mesto (pred 
hospitalizacijo). 38%  RI bi monitoring bolnika postavilo na zadnje mesto. 
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-  reanimaciji: 19% študentov, bi z reanimacijo začelo po monitoringu bolnika, večji delež 
študentov bi z reanimacijo pričelo že prej. 8% RI bi reanimacijo nudilo tako kot je pravilen 
vrstni red ukrepov.  
-  aplikaciji adrenalina: tretjina študentov in polovica RI meni, da je aplikacija adrenalina 
ukrep, ki spada na 6 mesto. 
-  dovajanju kisika in drugih zdravil: le nekaj študentov in RI bi kisik dovedlo kot predzadnji 
ukrep, večina ostalih bi to storila že prej.  
Večina vseh študentov in RI bi prvi, drugi, tretji in zadnji ukrep postavila na mesta, kot so 
smernice po katerih smo se orientirali.  
 




Z anketo smo želeli ugotoviti poznavanje področja farmakovigilance med študenti 
radiološke tehnologije 3. letnika Zdravstvene fakultete v Ljubljani in zaposlenimi 
radiološkimi inženirji v Sloveniji. Zanimalo nas je tudi, v kolikšni meri so anketiranci 
seznanjeni s poročanjem neželenih učinkov, ter kako bi ob pojavu le-teh ukrepali – v 
vprašalniku smo podali primer anafilaktične reakcije. Ugotovili smo, da so študenti in RI z 
zgoraj omenjeno tematiko seznanjeni, iz odgovorov je bilo razvidno poznavanje poročanja 
neželenih učinkov, malo manj pa na področju ukrepanja pri nastanku neželenega učinka. 
Menimo, da bi v prihodnje z dodatnimi izobraževanji na to področje naše že pridobljene 
znanje še nadgradili. 
Večina anketiranih je z namenom farmakovigilance dobro seznanjena, vendar polovica njih 
ne poveže poročanja stranskih učinkov s pojmom farmakovigilanca. Dve tretjini 
anketirancev se je z omenjenim izrazom srečalo na Zdravstveni fakulteti oziroma Visoki šoli 
za zdravstvo, tretjina pa v srednji šoli. Glede na dobljene rezultate prav tako zaznamo, da se 
v večini izobražujemo na temo farmakovigilance in poudarjamo pomembnost le-tega, saj se 
je večina študentov in RI s to tematiko srečala že pred vstopom v zdravstveno ustanovo 
(klinična praksa/vaje ali zaposlitev). Kljub temu, da jih večina meni, da bi morali biti 
zdravstveni delavci dobro seznanjeni na temo farmakovigilance in, da je poročanje neželenih 
učinkov potrebno, so le posamezniki obiskali spletno stran JAZMP, na kateri so podane tudi 
informacije in poročila na temo farmakovigilance. Ocenjujemo, da anketiranci niso obiskali 
spletne strani zato, ker še niso potrebovali informacij na to temo oziroma še niso bili v takšni 
situaciji. Gledano v celoti, so rezultati, ki smo jih pridobili v prvem sklopu po naših 
pričakovanjih, saj smo predvidevali, da so študenti in RI seznanjeni s pojmom in namenom 
farmakovigilance. 
Čeprav je poročanje pomemben faktor, se polovica anketiranih z obrazcem za poročanje še 
ni srečala. Iz pridobljenih rezultatov lahko vidimo, da večina RI vodi evidenco poročanja 
neželenih učinkov na oddelku. Tako lahko sklepamo, da imajo RI oddelčne dogovore o 
poročanju neželenih učinkov, kljub temu, da ne poznajo uradnega obrazca. Študenti so pri 
tem vprašanju podali svoje mnenje, kjer skoraj vsi menijo, da je vodenje evidence na oddelku 
smiselno. Po našem mnenju je odziv anketirancev takšen, ker se zavedajo pomembnosti 
poročanja in dokumentiranja učinka, saj se s tem lahko pripomore k nadaljnjemu izboljšanju 
preiskav s KS. Ugotovili smo, da se pojav neželenega učinka najpogosteje poroča vodji 
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oddelka, v nekoliko manjši meri pa po mnenju anketirancev Nacionalnemu centru za 
farmakovigilanco. 
Iz analize rezultatov anketnega vprašalnika vidimo, da je mnenje študentov in RI enotno, saj 
vsi menijo da je poročanje neželenih učinkov potrebno ter, da je to naša poklicna dolžnost. 
Ker vemo, da je pojav hudih neželenih učinkov pri aplikaciji KS redek, nas rezultat na 
vprašanje, če so že sodelovali pri poročanju ni presenetil, saj jih je kar 73% odgovorilo z ne, 
ker se še niso znašli v taki situaciji. Razlog za neporočanje ni to, da ne prejmejo dodatnega 
plačila ali, ker bi posamezni neprijavljeni primeri vplivali na bazo podatkov poročanja 
oziroma, ker bi to povzročilo preveč administrativnega dela. Spraševali smo jih tudi po 
mnenju, katere neželene učinke je potrebno poročati. Vsi RI in prav tako večina študentov 
se je strinjala, da je potrebno poročanje srednjih (bronhospazem, hipotenzija, 
angionevrotični edem) ter hudih (edem larinksa, pljučni edem, srčni zastoj, krči, pareza) 
neželenih učinkov. V zakonu o zdravilih (ZZdr-2) je v XII. poglavju navedeno, da je 
zdravstveni delavec dolžan poročati o vseh resnih in nepričakovanih neželenih učinkih ter 
vseh neželenih učinkih, ki niso resni. Tako sklepamo, da je potrebno poročati vse neželene 
učinke, četudi so blage oblike. Z rezultati, ki smo jih pridobili v drugem sklopu smo uspešno 
odgovorili na drugo raziskovalno vprašanje.  
Četudi so hudi pojavi alergičnih reakcij na KS redki, je vseeno potrebno, da v primeru le-teh 
znamo pravilno ukrepati. Zato je bistvenega pomena, da se bolnika med samo preiskavo 
opazuje, ter ob pojavu alergične reakcije le-to prepozna in pravilno ter hitro ukrepa, saj je 
od tega lahko odvisno preživetje bolnika. S pomočjo vprašanja v anketi smo želeli izvedeti, 
kaj menijo anketiranci, kako dobro in, če bi znali ukrepati ob pojavu alergične reakcije. Iz 
pridobljenih rezultatov je mogoče razbrati, da bi večina študentov in RI ob pojavu neželene 
reakcije znala ukrepati ob pomoči druge osebe, le dva RI menita, da bi kompetentno znala 
ukrepati ob pojavu reakcije. Prav tako je 19% študentov mnenja, da bi tudi oni znali ob 
pojavu kompetentno ukrepati. Menimo, da so se za tak odgovor odločili, ker si vsak 
posameznik lahko drugače razlaga pojem kompetentno ukrepanje ob pojavu. Ker nas je 
zanimalo, kako bi študenti in RI odreagirali oziroma ukrepali v primeru neželenega učinka, 
smo kot zadnje vprašanje v anketnem vprašalniku dodali primer anafilaktične reakcije, kjer 
je bilo potrebno izbrati pravilen vrstni red ukrepov. Za točno določen vrstni red ukrepov, ki 
so podani v anketnem vprašalniku,  smo se orientirali skladno s priporočili katere navaja 
Kozar (2016) v knjigi Kontrastna sredstva v radiologiji, ki si sledijo po naslednjem vrstnem 
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redu: prepoznava alergične reakcije, prenehanje z dovajanjem KS, poklicati pomoč (ekipa 
za reanimacijo/anestezijo), monitoring bolnika, po potrebi reanimacija, aplikacija 
adrenalina, nato sledi dovajanje kisika in drugih zdravil ter kot zadnji ukrep sledi 
hospitalizacija bolnika.  
Primerjali smo pravilen vrstni red ukrepov med študenti in RI. Opazili smo, da bi bil po 
mnenju anketiranih, njihov vrstni red nudenja ukrepov drugačen. Kljub temu, bi večina 
študentov in RI prvi, drugi, tretji in osmi ukrep izbrala tako kot navajajo smernice. Največje 
nasprotovanje smernicam lahko iz grafa razberemo pri četrtem ukrepu, ki zajema monitoring 
bolnika, saj bi slaba polovica študentov to postavila pred hospitalizacijo ter dobra tretjina RI 
namesto hospitalizacije. Ker v slikovni diagnostiki ni aparata za monitoring bolnika, in tega 
prinese šele reanimacijska ekipa, menimo, da je bil to pri večini vzrok, da so bili odgovori 
takšni. Odstopanje je opaziti tudi pri petem ukrepu (reanimacija), saj bi večji delež študentov 
pričelo z oživljanjem že prej. Polovica RI bi ta ukrep postavila kot predzadnjega, pred 
hospitalizacijo bolnika. Nestrinjanja se pojavijo prav tako pri ukrepu aplikacija adrenalina 
in dovajanje kisika ter drugih zdravil. Ocenjujemo, da je do takšnih rezultatov in odstopanj 
mnenj pripeljalo dejstvo, da si je vsak posameznik opisan primer razlagal drugače ali imel 
drugačno izkušnjo, zato bi tretje raziskovalno vprašanje lahko v prihodnje še bolj raziskali.  
Kot prednost naše raziskave lahko izpostavimo, da je prva, ki je bila izvedena v študijskem 
programu radiološke tehnologije. Zanjo smo uporabili anketni vprašalnik, ki nam je 
omogočil, da smo lahko primerjali dobljene rezultate med študenti in RI. Če bi ponovno 
pričeli s pisanjem diplomskega dela, bi se lahko še bolj osredotočili na to, kaj RI menijo, da 
je oziroma ni potrebno poročati. Poleg tega bi zadnje vprašanje zastavili tako, da bi praktični 
primer bolj podrobno opisali in s tem zmanjšali možnosti, da bi si posamezniki situacijo in 
zaporedje ukrepov razlagali na različne načine. Menimo, da je trenutno iz tega vprašanja 
težko razbrati ključne podatke za podrobno in jasno analizo.  
Raziskavo smo želeli bolj podrobneje opraviti na študentih, zato je število RI omejeno. Kljub 
temu, je to dobro izhodišče za nadaljnjo raziskavo te tematike, kjer bi nam večje število 
anketiranih študentov in radioloških inženirjev omogočilo boljši pogled na dejansko 
poznavanje področja farmakovigilance, neželenih učinkov in ukrepanja ob pojavu le-teh. Za 
izboljšanje raziskave bi morali vzorec anketirancev razširiti in rezultate nadalje in bolj 
podrobno kvantitativno ovrednotiti.  
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6 ZAKLJUČEK 
V diplomskem delu smo predstavili pojem, namen in pomen farmakovigilance, neželenih 
učinkov in pomembnost hitrega in pravilnega ukrepanja ob pojavu le-teh. 
Glavni cilj je bil ugotoviti stanje poznavanje farmakovigilance med študenti tretjega letnika 
radiološke tehnologije in radiološkimi inženirji zaposlenimi v UKC Ljubljana ter ugotoviti 
kakšno je njihovo mnenje o poročanju neželenih učinkov in seznanjenost s tem področjem 
ter tudi kako bi ukrepali ob pojavu anafilaktične reakcije. Bolj smo se osredotočili na 
pridobitev podatkov in mnenj študentov, za lažjo orientacijo pa smo zraven zajeli še omejeno 
število anketiranih radioloških inženirjev. S pomočjo anketnega vprašalnika smo ta cilj tudi 
uspešno dosegli.  
Rezultati so pokazali, da je med študenti in RI poznavanje namena in pomembnosti 
farmakovigilance primerljiv. Čeprav izraz poznajo, ga ne povezujejo z že omenjenimi 
aktivnostmi farmakovigilance. Pri analizi je bilo opaziti, da veliko anketiranih obrazca za 
poročanje neželenih učinkov ne pozna. Iz odgovorov pa je razvidno, da se vodi evidenca na 
oddelku, iz česar lahko sklepamo, da imajo oddelčne dogovore ali drugačne načine 
poročanja. Kot smo že v teoretičnih izhodiščih omenili, da je pojav hudih alergičnih reakcij 
na KS redek, zato smo pričakovali, da bo večina odgovorila, da bi ob pomoči druge osebe 
znali ukrepati ob pojavu le-teh. Podan je bil tudi primer reakcije, kjer je bilo potrebno 
razvrstiti pomembnost ukrepov. Ko smo primerjali dobljene rezultate s pravilnim vrstnim 
redom v literaturi, je bilo opaziti odstopanja, ker so bili nekateri študenti in RI drugačnega 
mnenja, saj so si podano situacijo razlagali na različne načine. Po analizi rezultatov smo 
ugotovili pomembnost izobraževanja in poznavanja področja farmakovigilance, saj je s tem 
možno pripomoči k izboljšanju varnosti pacientov v zvezi z uporabo KS. 
V prihodnje bi se lahko pri raziskavi osredotočili tudi samo na točno določeno področje in 
tega podrobneje raziskali in s tem pridobili bolj natančne rezultate. Med pisanjem 
diplomskega dela, smo se seznanili, kako pomembno je, da se o navedeni temi še naprej 
izobražujemo in tako krepimo svoje znanje. 
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Pozdravljeni, sva Maja Ključevšek in Kristina Vretenar, študentki 3. letnika prve stopnje radiološke tehnologije 
na Zdravstveni fakulteti v Ljubljani in pripravljava diplomsko nalogo z naslovom Farmakovigilanca 
kontrastnih sredstev. Namen raziskave je ugotoviti mnenje radioloških inženirjev in študentov radiološke 
tehnologije o poročanju neželenih stranskih učinkov kontrastnih sredstev. Anketa je anonimna, za 
izpolnjevanje boste potrebovali približno 10 minut. Prosiva vas, da izpolnite vsa vprašanja in na njih odgovorite 
čim bolj odkrito, saj je anketa veljavna, le če so podani vsi odgovori. Podatki bodo uporabljeni izključno za 
pripravo te diplomske naloge. Za vaše sodelovanje se vam prijazno zahvaljujeva.  
Q1 - Vam je poznan izraz farmakovigilanca?  
 
 Da  
 Ne  
 Nisem prepričan/a 
 
IF (1) Q1 = [1] ( DA )    
Q2 - Kje ste se z izrazom seznanili?  
Možnih je več odgovorov  
 
 V srednji šoli  
 Na fakulteti (Visoka šola za zdravstvo)  
 Na praktičnem usposabljanju  
 Drugo:  
 
 
Q3 - Kaj si predstavljate pod izrazom farmakovigilanca?   
 
 Veda, ki proučuje dogajanje zdravil v telesu  
 Postopek za pripravo zdravil in KS  
 Odkrivanje, ocena, razumevanje, poročanje in preprečevanje neželenih učinkov  
 Veda o strupih  
 Nisem prepričan/a  
 
 
Q4 - Ali ste kdaj obiskali slovensko spletno stran -Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in 
medicinske pripomočke  (JAZMP) ter prebrali informacije o farmakovigilanci?   
 
 Da  
 Da, obiskal/a sem samo JAZMP  
 Ne  
 Ne vem  
 
 
Q5 - Ste se kdaj izobraževali na temo poročanja neželenih učinkov kontrastnih 
sredstev/zdravil(farmakovigilanca)?   
 
 Da  
 Ne  
 Ne vem  
 
 
Q6 - Menite, da bi morali biti zdravstveni delavci dobro seznanjeni o farmakovigilanci?   
 
 Da  
 Ne  
 Ne vem  
 
 
Q7 - Ali poznate obrazec za poročanje neželenih učinkov?   
 
 Da  
 Ne  
 Ne vem  
 
 
Q8 -  Ali na oddelku vodite evidenco poročanja neželenih učinkov?   
Študent radiološke tehnologije:  Menite, da bi se morala voditi evidenca poročanja neželenih učinkov?  
 
 Da  
 Ne  
 Ne vem  
 
 
Q9 - Ali menite, da je poročanje neželenih učinkov vaša poklicna dolžnost?   
 
 Da  
 Ne  
 Nisem prepričan/a  
 
 
Q10 - Kam/komu poročate pojav neželenih učinkov na KS?  
Možnih je več odgovorov  
 
 Vodji oddelka  
 Fakulteti za farmacijo  
 Nacionalni center za farmakovigilanco  
 Ne vem  
 Drugo:  
 
 
Q11 - Ali ste seznanjeni, da bolniki lahko poročajo o svojih neželenih učinkih?  
 
 Da  
 Ne  
 
 
Q12 - Ste kdaj poročali ali sodelovali pri poročanju opojavu neželenih učinkov?   
 
 Da  
 Ne  
 Ne vem  
 
 
IF (2) Q12 = [2] ( Ne )    
Q13 - Zakaj ne?  
Možnih je več odgovorov  
 
 Poročanje ni plačano  
 Pomanjkanje časa/preveč papirologije  
 Posamezni neprijavljeni primeri ne vplivajo na bazo podatkov poročanja  
 Nisem še bil/bila v takšni situaciji  
 Drugo:  
 
 
Q14 – Katere neželene učinke menite, da je potrebno poročati?   
Možnih je več odgovorov  
 
 Blagi(srbečica, kihanje, občutek vročine, glavobol, bolečina na mestu injiciranja, slabost..)  
 Srednji(bronhospazem, hipotenzija, angionevrotični edem..)  
 Hudi (edem larinksa, pljučni edem, srčni zastoj, krči, pareza..)  
 Nisem prepričan/a  
 
 
Q15 - Menite, da je poročanje neželenih učinkov potrebno?   
 
 Da  
 Ne  
 Ne vem  
 
 
Q16 – Ali menite da bi pri nastanku neželenega učinka zaradi KS znali ukrepati?   
 
 Ne, ne zmorem sam  
 Da, ob pomoči druge osebe  
 Da, kompetentno  
 Ne vem  
 
 
Q17 - Primer stranskega učinka: Bolnik je prišel na preiskavo s KS i.v. Ob aplikaciji kontrastnega 
sredstva je prišlo do anafilaktične reakcije - bolnikova koža je postala rdeča, topla, posuta z urtikami, 
pojavil se je angioedem in povišan srčni utrip. Kako bi po vašem mnenju sledili ukrepi ob pojavu 




reakcijo    
  
Prenehati z 




pomoč    
  
Monitoring 
bolnika    
  
Reanimacija      
Aplikacija 
adrenalina 




drugih zdravil    
  
Hospitalizacija    
 
 
XDS2a4 - Kakšen je vaš trenutni status?  
 
 Študent radiološke tehnologije  
 Radiološki inženir  
 
 
XSPOL - Spol:  
 
 Moški  




8.2 Obrazec za poročanje o neželenem učinku 
CIOMS FORM  
  
POROČILO O NEŽELENEM UČINKU ZDRAVILA (NUZ)  
 
                              















ZAČETKA NUZ  
8-12 OZNAČITE VSA POLJA, KI SO 
POSLEDICA NEŽELENEGA UČINKA 
    DAN  MESEC  LETO  LET     DAN  MESEC  LETO   
7 - 13 OPIS NEŽELENEGA UČINKA (UČINKOV) (vključno s podatki o testih in izidi 
laboratorijskih testov) 
 
 SMRT  
 HOSPITALIZACIJA/PODALJŠANJE 
HOSPITALIZACIJE  
 DOLGOTRAJNA ALI IZRAZITA 
NEZMOŽNOST ALI NESPOSOBNOST  
 NEPOSREDNA ŽIVLJENSKA 
OGROŽENOST 
 PRIROJENA ANOMALIJA 
 DRUGO KLINIČNO POMEMBNO 
STANJE 
 
II. PODATKI O ZDRAVILU (ZDRAVILIH)  







 NE  
 NAVEDBA NI 
SMISELNA  
15. ODMERJANJE  16. POT (POTI) UPORABE  21. ALI SE JE NEŽELENI 
UČINEK POJAVIL 
ZNOVA PO PONOVNI 
UVEDBI ZDRAVILA 
17. INDIKACIJE   DA 
 NE 
 NAVEDBA NI 
SMISELNA  
18. OBDOBJE ZDRAVLJENJA (OD/DO)  19. TRAJANJE ZDRAVLJENJA  
III. SOČASNO UPORABLJENO(A) ZDRAVILO(A) IN ANAMNEZA  
22. SOČASNO UPORABLJENO(A) ZDRAVILO(A)  IN OBDOBJE ZDRAVLJENJA (brez zdravila za zdravljenje neželenega učinka) 
  
   
23. POMEMBNI PODATKI V ANAMNEZI (npr. diagnoze, alergije, nosečnost itd.)  
   
IV. PODATKI O PROIZVAJALCU ALI IMETNIKU DOVOLJENJA ZA PROMET  
24a. IME IN NASLOV PROIZVAJALCA ALI IMETNIKA 
DOVOLJENJA ZA PROMET  
26-26a PODATKI O POROČEVALCU  
 24b. OZNAKA (ŠTEVILKA) 
POROČILA  
 
24c. DATUM PREJEMA 
ORIGINALNEGA POROČILA 
(PROIZVAJALEC ALI IMETNIK 
DOVOLJENJA ZA PROMET)  
24d. POROČEVALEC 
 
 KLINIČNO PRESKUŠANJE 
 LITERATURNO POROČILO 
 ZDRAVSTVENI DELAVEC 




DATUM TEGA POROČILA 
(DATUM POROČANJA) 
25a. VRSTA POROČILA 
 ZAČETNO POROČILO 
 NADALJNJE POROČILO  
 
 
